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不同剂量瑞舒伐他汀联合通心络胶囊治疗冠心病合并
高脂血症患者的疗效观察 *

包秋红 张 勇 Δ 贾海玉 杜海燕 曹中朝
（内蒙古医科大学附属医院干部保健病房内蒙古呼和浩特 010050）

摘要目的：探讨不同剂量瑞舒伐他汀联合通心络胶囊治疗冠心病合并高脂血症患者的疗效。方法：按照随机数字表法将 2017年

4月至 2018年 5月内蒙古医科大学附属医院接诊的 120例冠心病合并高脂血症患者分为低剂量联合组（5 mg瑞舒伐他汀 +通

心络胶囊）、中剂量联合组（10 mg瑞舒伐他汀 +通心络胶囊）、高剂量联合组（20 mg瑞舒伐他汀 +通心络胶囊），每组各 40例，三

组均治疗 12周。比较三组患者的血脂指标、治疗效果、血清炎症因子水平，观察三组患者用药期间不良反应发生情况。结果：高剂

量联合组、中剂量联合组治疗总有效率高于低剂量联合组（P<0.05）。治疗后，高剂量联合组、中剂量联合组的总胆固醇（TC）、三酰
甘油（TG）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）水平低于低剂量联合组，高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）水平高于低剂量联合组（P<
0.05）。治疗后三组患者的血清超敏 C反应蛋白（hs-CRP）、肿瘤坏死因子 -琢（TNF-琢）、干扰素 -酌（IFN-酌）水平随着剂量的升高而降
低（P<0.05）。低、中、高剂量联合组不良反应发生率比较无统计学差异（P>0.05）。结论：采用 10 mg和 20 mg的瑞舒伐他汀联合通

心络胶囊治疗冠心病合并高脂血症疗效确切，可有效改善患者血脂水平，无严重不良反应发生，且对炎症因子的改善效果成剂量

依赖性，医师可根据临床实际选择用药剂量。
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Therapeutic Effect of Different Doses of Rosuvastatin Combined with
Tongxinluo Capsule on Patients with Coronary Heart Disease Complicated

with Hyperlipidemia*

To explore the therapeutic effect of diffeent doses of rosuvastatin combined with Tongxinluo capsule on

patients with coronary heart disease complicated with hyperlipidemia. According to the random number table method, 120

patients with coronary heart disease and hyperlipidemia admitted to the Affiliated Hospital of Inner Mongolia Medical University from

April 2017 to May 2018 were divided into low-dose combination group (5 mg rosuvastatin + Tongxinluo capsule), medium-dose

combination group (10 mg rosuvastatin + Tongxinluo capsule), high-dose combination group (20mg rosuvastatin + Tongxinluo capsule).

There were 40 cases in each group. The three groups were treated for 12 weeks. The blood lipid indexes, therapeutic effect, serum

inflammatory factor levels in the three groups were compared. The adverse reactions during the three groups were observed. The

total effective rates in the high-dose, medium-dose combination group were higher than that in the low-dose combined group (P<0.05).
After treatment, the levels of total cholesterol (TC), triglyceride (TG) and low density lipoprotein cholesterol (LDL-C) in the high-dose

combination group and the medium-dose combination group were lower than those in the low-dose combination group, and the levels of

high density lipoprotein cholesterol (HDL-C) were higher than those in the low-dose combination group (P<0.05). After treatment,the
levels of serum high sensitivity C reactive protein (hs-CRP), tumor necrosis factor-琢 (TNF-琢) and interferon-酌 (IFN-酌) in the three
groups decreased with the increase of dosage (P<0.05). There were no significant differences in the incidence of adverse reactions in the
low-dose, medium-dose and high-dose combination group (P>0.05). 10 mg and 20 mg of rosuvastatin combined with

Tongxinluo capsule in the treatment of coronary heart disease with hyperlipidemia is effective, can effectively improve blood lipid levels,

there is no serious adverse reactions, and the improvement of inflammatory factors is dose dependent, physicians can choose the dosage

according to clinical practice.
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前言

冠心病是中老年人多发的心血管病，在我国心血管病中发

病率位居第二，严重影响居民的身心健康[1-3]。冠心病的发病因

素较为复杂，其主要病理基础是血脂代谢异常所致的血脂升

高，血液中高血脂一方面会造成血管内皮功能损伤，影响血管

通透性；另一方面会逐渐在动脉内膜上沉着并形成动脉粥样硬

化斑块，最终诱发冠心病[4-6]。目前临床上关于冠心病合并高血

脂症的治疗尚缺乏统一标准及有效药物，多选择抗凝、抑制血

小板聚集、改善心肌细胞代谢以及降低血压血脂等综合方案进

行救治，但临床效果仍难以令人满意[7]。随着中医学的发展，中

医在心血管疾病治疗中逐渐突显出标本兼治的临床优势，中西

医结合治疗冠心病合并高血脂症已逐渐成为了临床研究的热

点。通心络胶囊为中成药制剂，具有活血益气、止痛通络之功

效，适用于血瘀阻络、心气虚乏所致的胸痹心痛之证[8]。已有研

究证实通心络胶囊联合瑞舒伐他汀治疗冠心病合并高脂血症

患者疗效较好[9]，但是关于多少剂量瑞舒伐他汀联合通心络胶

囊治疗冠心病合并高脂血症的疗效最佳，国内未见报道，因此，

本研究在常规治疗的基础上，分别采用 5 mg、10 mg、20 mg瑞

舒伐他汀联合通心络胶囊治疗冠心病合并高脂血症患者，并对

其临床优势进行分析，以期为临床用药提供参考，现报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选择 2017年 4月至 2018年 5月内蒙古医科大学附属医

院接诊的冠心病合并高脂血症患者 120例。纳入标准：（1）经常

规心电图、冠脉 CT或造影检查以及实验室血脂检测确诊为冠

心病合并高血脂症；（2）入选前 2周内未接受其他方案治疗；

（3）美国纽约心脏病协会（NYHA）心功能分级为Ⅱ~Ⅲ级；（4）

符合本研究用药指征；（5）签署知情同意书。排除标准：（1）合并

急性冠脉综合征、不稳定性心绞痛以及急性心肌梗死者；（2）有

肝肾功能不全或其他器质性疾病者；（3）合并糖尿病或自身免

疫性疾病者；（4）继发性、药物以及家族性引起的高脂血症患

者；（5）未戒断的酗酒、药物滥用，或出现戒断综合征的嗜酒者；

（6）对本研究所用药物过敏者；（7）具有精神、言语疾病影响结

果判断者。按照随机数字表法将所选患者分为低剂量联合组

（n=40）、中剂量联合组（n=40）、高剂量联合组（n=40）。低剂量联

合组：男性 22例，女性 18例；年龄为 40~82岁，平均（66.42±

6.53）岁；体质量 21-26 kg/m2，平均（23.69± 1.07）kg/m2；病程

2~11年，平均（6.17± 1.15）年；合并高血压 29例，合并高胆固

醇 15例；NYHA心功能分级：Ⅱ级 31例、Ⅲ级 9例。中剂量联

合组：男性 23例，女性 17例；年龄为 43~79岁，平均（65.79±

6.58）岁；体质量 20-25 kg/m2，平均（23.17± 1.25）kg/m2；病程

3~14年，平均（5.98± 1.19）年；合并高血压 27例，合并高胆固

醇 14例；NYHA心功能分级：Ⅱ级 29例、Ⅲ级 11例。高剂量联

合组：男性 25例，女性 15例；年龄为 38~76岁，平均（65.87±

5.98）岁；体质量 20-26 kg/m2，平均（24.05± 1.12）kg/m2；病程

3~12年，平均（6.08± 1.13）年；合并高血压 26例，合并高胆固

醇 16例；NYHA心功能分级：Ⅱ级 30例、Ⅲ级 10例。三组基线

资料比较无统计学差异（P>0.05），具有可比性。研究经内蒙古
医科大学附属医院伦理委员会批准。

1.2 方法

三组患者入院后即给予常规综合治疗，包括降压、抗凝、抑

制血小板聚集、改善心肌细胞代谢、扩张冠状动脉等。三组患者

均给予通心络胶囊（国药准字 Z19980015，石家庄以岭药业股

份有限公司，规格 0.26 g/粒）进行治疗，0.52 g~1.04 g/次，3

次/d，口服。在此基础上，低剂量联合组给予瑞舒伐他汀钙片

（国药准字 H20080241，鲁南贝特制药有限公司，规格 10 mg/

片）5 mg/次，1次 /d，口服；中剂量联合组给予瑞舒伐他汀钙片

10 mg/次，1次 /d，口服；高剂量联合组给予瑞舒伐他汀钙片进

行治疗，20 mg/次，1次 /d，口服，三组均治疗 12周。

1.3 观察指标

比较三组患者的治疗效果，评估依据如下[10]：显效：心绞痛

发作频率在 1次 /周以下，心电图检查结果恢复正常；有效：心

绞痛发作频率下降 1/2以上，心电图检查结果有所改善；无效：

未达到上述效果甚至更严重者；总有效率 =1-无效率。记录用

药期间不良反应发生情况。分别于治疗前后抽取三组患者清晨

空腹肘静脉血 10 mL置于离心试管中，使用 3000 r/min离心机

离心 5 min后分为两管，其中一管使用贝克曼 LX20型全自动

生化分析仪（美国）采用酶比色法检测高密度脂蛋白胆固醇

（HDL-C）、总胆固醇（TC）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）、三酰

甘油（TG）水平；另一管采用酶联免疫吸附法（试剂盒均购自上

海恒远生物科技有限公司）检测血清肿瘤坏死因子 -琢
（TNF-琢）、干扰素 -酌（IFN-酌）、超敏 C反应蛋白（hs-CRP）水平，

相关操作按照试剂盒说明书进行。

1.4 统计学方法

使用 SPSS 21.0进行统计分析，血脂指标、炎症因子水平等

计量资料以（x依s）表示，实施 t检验，多组间比较采用 F检验，以

（%）表示计数资料，实施 x2检验，检验水准琢=0.05。

2 结果

2.1 三组治疗效果对比

高剂量联合组、中剂量联合组治疗总有效率高于低剂量联

合组（x2=5.541、4.021，P=0.019、0.045），但高剂量联合组、中剂
量联合组总有效率比较无显著性差异（x2=0.157，P=0.692），见
表 1。

2.2 三组血脂指标对比

治疗前三组患者血脂指标水平比较无统计学差异（P>
0.05）；与治疗前相比，治疗后三组患者的 TC、TG、LDL-C水平

降低，HDL-C水平升高（P<0.05）；与低剂量联合组相比，治疗后
中剂量联合组和高剂量联合组的 TC、TG、LDL-C 水平降低，

HDL-C水平升高（P<0.05），而治疗后的高剂量联合组、中剂量
联合组的 TC、TG、LDL-C、HDL-C 水平无显著性差异（P>
0.05），见表 2。
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Groups Excellence Valid Invalid Total effective rate

Low-dose combination group(n=40) 16(40.00) 13(32.50) 11(27.50) 29(72.50)

Medium-dose combination group

(n=40)
22(55.00) 14(35.00) 4(10.00) 36(90.00)*

High-dose combination group(n=40) 24(60.00) 13(32.50) 3(7.50) 37(92.50)*

表 1三组疗程结束时治疗效果对比[n(%)]

Table 1 Comparison of therapeutic effects at the end of treatment in the three groups [n(%)]

Note: compared with low-dose combination group,*P<0.05.

Groups
hs-CRP(mg/L) TNF-琢(滋g/L) IFN-酌(滋g/L)

Before treatment After treatment Before treatment After treatment Before treatment After treatment

Low-dose

combination group

(n=40)

3.56± 0.62 2.95± 0.53△ 34.22± 6.47 23.52± 4.11△ 228.56± 27.13 209.37± 18.61△

Medium-dose

combination group

(n=40)

3.60± 0.59 2.44± 0.42△ * 34.24± 6.53 18.75± 3.62△ * 230.71± 20.92 198.74± 15.32△ *

High-dose

combination group

(n=40)

3.64± 0.69 2.01± 0.51△ *# 35.11± 5.31 15.93± 3.85△ *# 226.84± 24.61 176.83± 19.96△ *#

F 0.368 9.834 0.827 6.441 0.364 9.236

P 0.497 0.000 0.512 0.000 0.617 0.000

Groups

TC(mmol/L) TG(mmol/L) HDL-C(mmol/L) LDL-C(mmol/L)

Before

treatment

After

treatment

Before

treatment
After treatment

Before

treatment
After treatment

Before

treatment
After treatment

Low-dose

combination group

(n=40)

7.36± 1.37 5.66± 0.93△ 2.83± 0.72 1.85± 0.27△ 0.74± 0.25 1.32± 0.31△ 4.57± 0.68 3.71± 0.55△

Medium-dose

combination group

(n=40)

7.47± 1.46 4.62± 0.85△ * 2.78± 0.74 1.19± 0.15△ * 0.82± 0.28 1.55± 0.44△ * 4.62± 0.71 2.46± 0.41△ *

High-dose

combination group

(n=40)

7.28± 1.29 4.51± 0.79△ * 2.94± 0.81 1.14± 0.23△ * 0.79± 0.29 1.58± 0.39△ * 4.60± 0.73 2.47± 0.39△ *

F 0.326 5.384 0.768 4.717 1.012 5.267 0.932 7.246

P 0.571 0.001 0.433 0.005 0.314 0.002 0.353 0.000

表 2三组治疗前后血脂指标水平对比（x依s）
Table 2 Comparison of blood lipid indexes before and after treatment in three groups (x依s)

Note: compared with before treatment, △ P<0.05; compared with low-dose combination group, *P<0.05.

表 3三组治疗前后血清炎症因子水平对比（x依s）
Table 3 Comparison of serum inflammatory factor levels before and after treatment in the three groups（x依s）

Note: compared with before treatment, △ P<0.05; compared with low-dose combination group,*P<0.05;
compared with medium-dose combination group, #P<0.05.

2.3 三组血清炎症因子水平对比

治疗前三组患者血清炎症因子水平比较无统计学差异（P>
0.05）；治疗后三组患者血清 hs-CRP、TNF-琢、IFN-酌水平均低于
治疗前，且随着剂量的升高，hs-CRP、TNF-琢、IFN-酌水平呈降低
趋势（P<0.05），见表 3。

2.4 三组不良反应发生情况对比

三组不良反应发生率比较无统计学差异（x2=0.288，P=0.
591），见表 4。

3 讨论

冠心病是临床常见的心血管疾病，主要表现为心律失常、

心肌梗死、心力衰竭等，并且随着我国老龄化的加剧、居民生活
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Groups Nausea/vomiting Dizziness/headache Constipation Erythra Total incidence rate

Low-dose combination

group(n=40)
2(5.00) 0(0.00) 1(2.50) 1(2.50) 4(10.00)

Medium-dose combination

group(n=40)
1(2.50) 2(5.00) 2(5.00) 0(0.00) 5(12.50)

High-dose combination

group(n=40)
3(7.50) 1(2.50) 2(5.00) 1(2.50) 7(17.50)

表 4三组用药期间不良反应发生情况对比[n(%)]

Table 4 Comparison of adverse reactions in the three groups during medication [n(%)]

水平的提高，增加了冠心病的发病率，其对人们的生命健康已

造成严重不良影响[11-13]。冠心病发病因素复杂，遗传因素、糖脂

代谢紊乱等均为诱发该病的常见危险因素，已有报道显示血液

中脂质水平长期异常升高是诱发动脉粥样硬化斑块形成和血

管内皮功能损伤的重要原因，也是引发冠心病的重要病理基

础[14-16]。临床研究也表明，随着冠心病患者年龄的增长身体机能

多出现退行性改变，合并高血脂症的概率明显增加，导致心肌

梗死等心血管事件的发生风险大增[17，18]。因此，寻找新的安全可

靠的治疗方案以控制患者血脂水平、改善心功能是临床研究的

热点。

他汀类药物在高血脂症的临床治疗中应用效果明确，因为

他汀类药物可增强细胞膜表面低密度脂蛋白的活性，降低胆固

醇水平；此外，选择性抑制内源性羟甲基戊二酰辅酶 A还原酶

可以阻断细胞中羟甲基戊酸代谢过程，降低胆固醇合成量[19，20]。

本研究中所用瑞舒伐他汀为新型他汀类药物，在调节脂代谢、

降低血脂水平、调节血管内皮功能、改善微循环等方面效果明

确，可有效缓解血管内皮损伤和粥样斑块形成[21]。通心络胶囊

为纯中药制剂，现代药理学研究证实通心络胶囊具有抑制动脉

粥样硬化和血栓形成、抗炎、改善微循环等功效[22，23]。

本研究结果显示，采用 10 mg、20 mg瑞舒伐他汀联合通心

络胶囊治疗冠心病合并高脂血症患者的总有效率均较高，且治

疗后对于血脂指标、炎症因子水平的改善效果均优于治疗前，

李健[24]等人的研究也证实，采用瑞舒伐他汀联合通心络胶囊治

疗冠心病，可以降低血压，控制正常的血脂水平；姜海东[25]等人

报道，通心络胶囊治疗冠心病可改善其心电图情况，降低血脂

水平。此外中、高剂量的瑞舒伐他汀联合通心络胶囊可使 TC、

TG、LDL-C水平降低，上调 HDL-C水平，改善脂质代谢。炎症

反应也是冠心病动脉粥样硬化中的一个重要病理过程，检测患

者血清炎症因子水平对评估血管内皮功能损伤和预测心血管

事件风险均有重要参考价值[26-28]。TNF-琢是促进炎性细胞的重
要因子，对心肌收缩功能起到抑制作用，促使中性白细胞聚集

从而引起组织损伤；IFN-酌是由 Th1细胞分泌而成，破坏血管

内皮结构和功能，与动脉粥样硬化的行程密切相关；胡文辉[29]

等人报道显示 hs-CRP可以预测冠心病的预后，说明 hs-CRP与

不良心血管事件的发生关系密切。本研究结果还显示，治疗后，

随着剂量的升高，三组患者的 hs-CRP、TNF-琢、IFN-酌水平呈降
低趋势，采用 20 mg瑞舒伐他汀治疗对改善炎症因子的效果最

好，从而减轻冠心病合并高血脂症患者炎症反应、血管内皮功

能损伤和延缓动脉粥样硬化进程，分析原因主要与通心络胶囊

具有抗炎、抗凝、调脂等药理学作用有关，并且瑞舒伐他汀也具

有抗炎、抗氧化、免疫调节的作用，两者从不同的作用机制起到

改善患者炎症反应、脂质代谢的目的，协同作用效果更佳[30]。另

外，在安全性方面，三组患者用药期间不良反应发生率比较无

统计学差异，可见三种用药方案的安全性均较好，不同剂量的

他汀类药物联合使用通心络胶囊不会明显增加不良反应。

综上所述，在瑞舒伐他汀基础上联用通心络胶囊对冠心病

合并高脂血症进行治疗能够显著提升治疗效果，改善患者血脂

水平和炎症因子水平，安全有效，且高剂量的瑞舒伐他汀改善

患者的炎症反应效果最好，但中、高剂量的瑞舒伐他汀对患者

的疗效及脂质代谢的改善效果无显著性差异，因此临床医师应

该根据患者病情合理选择药物剂量，保证用药的安全性。
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